I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EUCARBON herbal tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra 105 mg seny lapy (Sennae folium), 25 mg rabarbary sausojo ekstrakto (Rhei
extractum siccum), 180 mg medZio anglies milteliy.

Pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA
Tableté.

EUCARBON herbal yra pilkSvai juodos spalvos, cilindro formos, abipus iSgaubtos tabletes.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Trumpalaikis retkarciais pasireiskiancio viduriy uzkietéjimo maZinimas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Maksimali paros dozé yra 30 mg hidroksiantraceno glikozidy. Tai atitinka 6 EUCARBON herbal
tabletes. Skiriant vaisto reikia parinkti maziausig individualig dozg¢, padedancia suminkstinti vidurius.

Suauge ir vyresni nei 12 mety paaugliai bei senyvi pacientai

Po 1-2 tabletes iki trijy karty per dieng valgio metu arba po jo. Jei norime sukelti stipresnj viduriy
skystinamaji poveiki, vakaring vaisto doz¢ galima padidinti ir vartoti 3-4 tabletes, ta¢iau ne daugiau 6
tableCiy per parg. EUCARBON herbal tabletes reikia vartoti uzsigeriant daug skysciy.

Vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams (Zr. 4.3 Kontraindikacijos).

Vartojimo trukmé
EUCARBON herbal tableciy be gydytojo priezitiros ilgiau 1-2 savaiciy vartoti draudZiama.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Zarny praeinamumas ir stenozé, atonija, apendicitas, Zarnyno uzdegimas (pvz., Krono liga, opinis
kolitas), neaiskios priezasties sukeltas pilvo skausmas, sunki dehidratacija ir sutrikes vandens ir
elektrolity balanasas.

Jaunesni kaip 12 mety vaikai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientai, vartojantys Sirdies glikozidus, antiaritminius vaistus, QT intervalg pailginancius vaistus,
diuretikus, adrenokortikosteroidus arba saldySakniy preparatus, prie§ pradédami vartoti EUCARBON
herbal, privalo pasikonsultuoti su gydytoju.

Kaip ir kity laisvinanciy vaisty, seny lapy ir rabarbary ekstrakty turinciy preparaty negalima vartoti
pacientams, negalintiems pasitustinti arba kuriems Gimiai arba nuolat pasireiské neaiskios prieZasties



vir§kinimo trakto simptomai, pvz., pilvo skausmai, pykinimas ir vémimas, nes tai gali biiti Zarny
nepraeinamumo poZymiai.

Jei liuosuojanciy vaisty reikia kasdien, biitina iStirti viduriy uzkietéjimo priezastis. Reikia vengti
ilgesnj laikg vartoti laisvinanciy vaisty.

Seny lapy ir rabarbary ekstrakty turinciy preparaty vartojant ilgesnj laikg gali sutrikti Zarnyno
funkcija ir i$sivystyti priklausomyb¢ vidurius laisvinantiems vaistams. EUCARBON herbal reikia
vartoti tik tais atvejais, kai kity priemony (pvz. dietos poky¢iai ar iSmaty tiirj didinancios priemonés)
nepakanka.

Jei EUCARBON herbal yra skiriamas iSmaty nelaikantiems suaugusiems, siekiant iSvengti odos
kontakto su iSmatomis, jklotus reikia keisti kaip galima daZniau.

Skiriant vaisto pacientams, sergantiems inksty ligomis, reikia jvertinti galima elektrolity disbalansa.

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Hipokalemija (pasireiskianti dél ilgalaikio liuosuojanciy vaisty vartojimo) sustiprina rusmenés
glikozidy poveikj, kartu vartojant antiaritminiy vaisty, sukelia sinusinio ritmo reversijg (pvz.,
chinidinas) bei Q-T segmento pailgéjimg. Vartojimas kartu su kitais vaistais, sukelianciais
hipokalemija (pvz., diuretikais, adrenokortikosteroidais ir saldySaknés preparatais), gali padidinti
elektrolity disbalansa.

4.6 NésStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Néra duomeny apie nepageidaujamg poveikj motinai ar vaisiui néStumo metu vartojant
rekomenduojamomis dozémis. Ta¢iau EUCARBON herbal néStumo metu vartoti nerekomenduojama.
Zindymas

Vartoti EUCARBON herbal Zindyvéms nerekomenduojama, nes neZinoma, kiek metabolity patenka j
motinos pieng.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti transportg ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant rekomenduojamg vaisto doze, Salutiniy poveikiy (pilvo skausmas, viduriavimas) pasireiskia
labai retai. Kartais dél Sarminés $lapimo aplinkos jis gali truputj parausti, bet tai neturi jokios
reikSmes.

Seny lapai ir rabarbary ekstraktas, kaip ir kiti antrachinono turintys viduriy skystinamieji vaistai, gali
sukelti centrinés kilmés pykinimg ir vémima.

Ilgesnj laikotarpj vartojant preparato labai didelémis dozémis, galima netekti daug elektrolity, ypac¢
kalio, tod¢l gali sulététi Zarny peristaltika ir uzkietéti viduriai.

Nepageidaujamy reakcijy daznis neZzinomas.

4.9 Perdozavimas

Viduriavimas yra perdozavimo poZymis. Jam prasidéjus, reikia nutraukti $iy tableciy vartojimg arba
sumazinti dozg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybeés

Farmakoterapiné grupé - kontaktiniai vidurius paleidziantys vaistai, ATC kodas - AO6AB.



EUCARBON herbal sudétyje yra tik augalinés medziagos. EUCARBON herbal $velniai skystina
vidurius ir skatina susikaupusiy dujy pasisalinima (tokj poveikj papildomai sustiprina preparate
esantys eteriniai aliejai). Augaliné anglis absorbuoja toksines medZiagas, kurios véliau pasalinamos
seny lapy ir rabarbary ekstrakto sukeliamo viduriy skystinamojo poveikio.

Viduriy skystinamasis poveikis priklauso nuo antrachinoniniy gliukozidy, kuriy yra seny lapy ir
rabarbary ekstrakto sudétyje, taciau paprastai tokiam poveikiui pasireiksti reikia 15-30 mg senozidy A
ir B. EUCARBON herbal sudétyje esanc¢iy senozidy koncentracijos yra gana mazos, todeél, kad
pasireiksty norimas poveikis, visoms viduriy uzkietéjimo formos gydyti §j vaistg reikia dozuoti
individualiai.

ISgérus EUCARBON herbal tableciy, viduriy skystinamasis poveikis pasireiskia po 8-10 valandy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Specialiy tyrimy neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant timinio toksiSkumo tyrimus, nustatyta, kad, duodant po 6-12 EUCARBON herbal tabletes
kilogramui kiino svorio per zondg j skrandj, Ziurkéms pasireiské viduriy skystinamasis EUCARBON
herbal poveikis, taciau jokiy nelaukty sutrikimy neatsirado. N¢é viena i§ deSimties Ziurkiy nepadvésé.
Taigi $iy tyrimy metu jokiy sunkiy nepageidaujamy poveikiy nenustatyta. Tyrimy duomenimis,
EUCARBON herbal tabletes galima vartoti ilgai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Meéty eterinis aliejus

Pankoliy eterinis aliejus

Sacharoze

Talkas

Sunkusis kaolinas

Gumiarabikas

Kukurtizy krakmolas.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Laikymo salygos

Lizdine plokstele laikyti iSorinéje déZutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Dézutéje yra PVC/PVDC-aliuminio lizdinés plokstelés. Vienoje pakuotéje yra 30 tableciy.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.



7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

F.Trenka Chemisch-pharmazeutische Fabrik Ges.m.b.H., Goldeggasse 5, 1040 Viena, Austrija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT/1/01/0889/001

9.  PIRMOJI ARBA PAKARTOTINE REGISTRACIJA

2007-10-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-10-30



II PRIEDAS
A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. REGISTRACIJOS SALYGOS



A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamybos licencijos turétojo, atsakingo uZz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas

F.Trenka Chemisch-pharmazeutische Fabrik Ges.m.b.H., Goldeggasse 5, 1040 Viena, Austrija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS
Tiekimo ir vartojimo salygos ar apribojimai, taikomi registravimo liudijimo turétojui
Nereceptinis vaistinis preparatas.

Kitos salygos
Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES
Kartono dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EUCARBON herbal tabletés

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 105 mg seny lapy (Sennae folium), 25 mg rabarbary sausojo ekstrakto (Rhei
extractum siccum), 180 mg medZio anglies milteliy

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés
30 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite informacinj lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdine plokstele laikyti iSorinéje déZutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)
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11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

F.Trenka Chemisch-pharmazeutische Fabrik Ges.m.b.H., Goldeggasse.5, 1040 Viena, Austrija

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT/1/01/0889/001

13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

14. ISIGIJIMO TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis viduriy uzkietéjimo maZinimas
Vartoti po 1 — 2 tabletes 3 kartus per dieng valgio metu, uzsigeriant daug skysciy.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU LAKSTU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EUCARBON herbal tabletés

2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

F.Trenka, Austrija

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Atidziai perskaitykite visg informacinj lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Sio vaisto galima jsigyti be recepto, tatiau jo reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad poveikis
bty geriausias.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba 3 dienas nepalengvéjo, biitina kreiptis i gydytoja.

Lapelio turinys
Kas yra EUCARBON herbal ir nuo ko jis vartojamas

Kas Zinotina prie§ vartojant EUCARBON herbal
Kaip vartoti EUCARBON herbal

Galimas Salutinis poveikis

EUCARBON herbal laikymo salygos

Kita informacija

S e

EUCARBON herbal tabletés
Seny lapai, rabarbary sausasis ekstraktas, medZio anglies milteliai.

-Veikliosios medziagos yra: seny lapai, rabarbary sausasis ekstraktas, medzio anglies milteliai.
Vienoje tabletéje yra: 105 mg seny lapy (Sennae folium), 25 mg rabarbary sausojo ekstrakto (Rhei
extractum siccum), 180 mg medZio anglies milteliy

-Pagalbinés medziagos yra méty eterinis aliejus, pankoliy eterinis aliejus, sacharozg, talkas, sunkusis
kaolinas, gumiarabikas, kukurtzy krakmolas.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas

F.Trenka Chemisch-pharmazeutische Fabrik Ges.m.b.H.,
Goldeggasse 5,

1040 Viena,

Austrija

1. KAS YRA EUCARBON HERBAL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

EUCARBON herbal yra pilkSvai juodos spalvos, cilindro formos, abipus iSgaubtos tabletes.

Kartono dézutéje yra PVC/PVDC-aliuminio lizdinés plokstelés. Vienoje lizdinéje ploksteléje yra 10
tableciy. Viso pakuotéje yra 30 tableciy.

EUCARBON herbal yra skirtas trumpalaikiam viduriy uZkietéjimo mazinimui.

EUCARBON herbal sudétyje yra tik augalinés medziagos. Jis reguliuoja Zarny veiklg ir silpnai
minkstina vidurius. Toks vaisto poveikis atsiranda todé¢l, kad anglis suriSa nuodingus medziagy
apykaitos produktus, o seny ir rabarbary ekstraktai minkStindami vidurius, juos paSalina. ISgérus
EUCARBON herbal, silpnas viduriy minkStinamasis poveikis pasireiskia po 8 -10 valandy.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT EUCARBON HERBAL

EUCARBON herbal vartoti draudzZiama:
Jei padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
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Jei yra zarny praeinamumas ir stenozé, atonija, apendicitas, Zarnyno uzdegimas (pvz., Krono liga,
opinis kolitas), neaiskios priezasties sukeltas pilvo skausmas, sunki dehidratacija ir sutrikes vandens ir
elektrolity balanasas.

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Pacientai, vartojantys Sirdies glikozidus, antiaritminius vaistus, QT intervalg pailginancius vaistus,
diuretikus, adrenokortikosteroidus arba saldySakniy preparatus, prie$ pradédami vartoti EUCARBON
herbal, privalo pasikonsultuoti su gydytoju.

Kaip ir kity laisvinanciy vaisty, seny lapy ir rabarbary ekstrakty turinciy preparaty negalima vartoti
pacientams, negalintiems pasitustinti arba kuriems @imiai arba nuolat pasireiske neaiskios prieZasties
vir§kinimo trakto simptomai, pvz., pilvo skausmai, pykinimas ir vémimas, nes tai gali biiti Zarny
nepraeinamumo poZymiai.

Jei liuosuojanciy vaisty reikia kasdien, biitina nustatyti viduriy uzkietéjimo priezastis. Reikia vengti
ilgesnj laikg vartoti laisvinanciy vaisty.

Seny lapy ir rabarbary ekstrakty turiniy preparaty vartojant ilgesnj laikg gali sutrikti Zarnyno
funkcija ir i8sivystyti priklausomybé vidurius laisvinantiems vaistams. EUCARBON herbal reikia
vartoti tik tais atvejais, kai kity priemony (pvz. dietos poky¢iai ar iSmaty tiirj didinancios priemonés)
nepakanka.

Jei EUCARBON herbal yra vartojamas iSmaty nelaikan¢iy suaugusiy, siekiant iSvengti odos kontakto
su iSmatomis, jklotus reikia keisti kaip galima dazniau.

Néstumas
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Nésciosioms EUCARBON herbal vartoti nerekomenduojama.

Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Zindyvéms EUCARBON herbal vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Specialiy perspéjimy néra.

Kity vaisty vartojimas

Dél EUCARBON herbal sukeltos hipokalemijos gali sustipréti Sirdj veikiamyjy gliukozidy poveikis ir
Sirdies ritmg reguliuojanciy vaisty nepageidaujamas poveikis. Vartojimas kartu su kitais vaistais,
sukelianciais hipokalemijg (pvz., diuretikais, adrenokortikosteroidais ir saldySaknés preparatais), gali
padidinti elektrolity disbalansg.

3. KAIP VARTOTI EUCARBON HERBAL

Silpnam viduriy minkStinamajam poveikiui suauge ir vyresni kaip 12 mety vaikai turéty vartoti po 1-2
tabletes iki trijy karty per dieng valgio metu arba po jo. Jei norite sukelti stipresnj viduriy
minkS$tinamajj poveikj, vakarine vaisto doze¢ galima padidinti ir vartoti 3-4 tabletes. Taciau daugiau 6
tableciy per parg vartoti draudZiama.

Kiekvienu atveju reikia parinkti maZiausig vidurius minkstinancig vaisto doze. EUCARBON herbal
tabletes reikia vartoti uzZsigeriant daug skysciy. Jei kitaip nenurodyta, vaista reikia vartoti tiksliai kaip
nurodyta informaciniame lapelyje.

Vartojimo trukmé

EUCARBON herbal tableciy be gydytojo priezitiros ilgiau 1-2 savaiciy vartoti draudZiama.

Jeigu manote, kad EUCARBON herbal veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.
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4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nepageidaujamo poveikio pasireiSkimo daznis nezinomas.

Vartojant vaistg rekomenduojamomis dozémis, Salutinis poveikis pasireiskia labai retai. Kartais gali
skaudéti pilva, prasidéti viduriavimas, labai retai - pykinimas arba vémimas. Tai gali reiksti, kad
vartojama per didelé vaisto dozé. Ilgesnj laikotarpj preparata vartojant labai didelémis dozémis,
galima netekti daug mineraliniy medziagy, ypac kalio, todé¢l gali atsirasti raumeny silpnumas ir
sustipréti viduriy uzkietéjimas. Kartais dél Sarminés Slapimo aplinkos jis gali truputj parausti, bet tai
neturi jokios reikSmés.

Galimas padidéjes jautrumas vaisto sudétinéms dalims, Zarny nepraeinamumas, uzdegimas, neaiskios
kilmés skausmas, sunkus vandens ir elektrolity pusiausvyros sutrikimas, jtariamas skrandZio ir Zarny
navikas ar aklosios Zarnos uZdegimas.

Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. EUCARBON HERBAL LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Lizdine plokstele laikyti iSorinéje déZutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Ant lizdinés plokstelés ir déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie §j vaistinj preparatg gali suteikti vietinis registravimo liudijimo
turétojo atstovas.

UAB , Litfas®,
Raudondvario pl. 76,
LT - 47182 Kaunas,
Lietuva.

Tel. (37) 363306
Fax. (37) 362532
www litfas.lt

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas 2007-10-30
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